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RESUMO

A panédplia de medicamentos e produtos de salde existentes ho mercado é
enorme, existindo uma escolha alargada para os consumidores. Contudo, por vezes
0s precos sao elevados; o medicamento que o consumidor quer ndo é legal no pais
onde se encontra; o consumidor, por vergonha, ndo se desloca a locais licenciados
para comprar o medicamento que quer ou, 0 pais ainda ndo tem acesso a um
determinado medicamento inovador. E por estas razes o consumidor pode obter
medicamentos falsificados através da cadeia ilegal de abastecimento, sendo a internet
uma via provavel de acesso. Contudo ndo é apenas na cadeia ilegal de abastecimento
que se corre o risco de obter produtos falsificados. A cadeia de abastecimento legal
tornou-se complexa e o controlo e fiscalizacdo da mesma comecou a ser mais dificil
de realizar. Esta complexidade e o facto do sistema regulamentar ndo estar ainda bem
implementado, levou ao aparecimento de produtos falsificados na cadeia legal. Para o
controlo regulamentar deste problema, ao fim de alguns anos de debate e
modificagbes a proposta existente, foi lancada na Unido Europeia a Directiva
2011/62/EU que pretende impedir a introducdo de medicamentos falsificados na
cadeia de abastecimento legal. A nivel europeu existem iniciativas e organizacgdes, tais
como a International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce(IMPACT), a
Medicrime, Working Group of Enforcement Officers(WGEQ), Pharmaceutical Security
Institute(PSI), entre outras,cujo objectivo principal € o combate a contrafaccdo. Séo
organizacoes e iniciativas com um grau de importancia elevado devido ao trabalho que
realizam. Para além destas accbes as entidades reguladoras dos varios paises
europeus tém os Single Points of Contact (SPOCs) que permitem a troca de
informacdo e colaboragcdo internacional para que todos tenham acesso a mesma
informacé@o e a casos detectados. Em Portugal, o INFARMED I.P. é a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de salde e desta autoridade depende a
fiscalizagdo e controlo dos diversos intervenientes no ciclo do medicamento. Existe no
INFARMED I.P. um departamento designado de Célula 3C que trabalha diariamente

para o combate a contrafac¢do de medicamentos a nivel nacional.

Sao pontos essenciais no combate a contrafaccdo de medicamentos, que a
Directiva seja implementada a nivel nacional e que os esfor¢os e cooperacao entre 0s

varios paises perdurem para que haja uma diminui¢cao do risco nos préximos anos.

Palavras-chave: Contrafaccdo de medicamentos, cadeia legal de

abastecimento, cadeia ilegal de abastecimento.
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ABSTRACT

The variety of drugs and health products on the market is huge and there is a
wide choice for consumers. However, sometimes the prices are high, the product that

the consumer wants is not legal in his country, the consumer, for shame, doesn’t buy

at licensed places,ort he country does apatticularamovative drage s st

And for these reasons the consumer can get counterfeit drugs through illegal supply
chain, and the Internet is a likely route of access. However, i t  just im éhe illegal
supply chain that the consumer can get counterfeiting products. The legal supply chain
has become complex and the supervision difficult to accomplish. This complexity and
t he fact t hat t he regul atory shgssledeto the
appearance of counterfeit goods in the legal chain. For the regulatory control of this
problem, after several years of debate and amendments to the first proposal, was
launched in the EU the 2011/62/EU Directive which aims to prevent the introduction of
counterfeit medicines in the legal supply chain. In Europe exists many initiatives and
organizations such as the International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce
(IMPACT), Medicrime, Working Group of Enforcement Officers (WGEO),
Pharmaceutical Security Institute (PSI), among others, whose main objective is to
combat counterfeiting. They are organizations and initiatives with a high level of
importance due to their work. Beyond these actions, Drug Regulatory Authority (DRA)
have the Single Points of Contact (SPOCs) that enable information exchange and
international collaboration so that everyone has access to the same information and
cases detected. In Portugal, INFARMED I.P is the National Authority of Medicines and
Health Products, and this authority has a duty to supervision and controls the
stakeholders in the product cycle. In Infarmed, a department called 3C Cell is working

daily to combat counterfeit medicines nationally.

Some points are essential in combating counterfeiting medicines such as the
implementation of the new Directive nationally and the continuation of cooperation

between countries.

Key-words: counterfeiting medicines; Legal supply chain; illegal supply chain.
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SIGLAS E ABREVIATURAS
AIM T Autorizagéo de introducdo no mercado

BPD i Boas Praticas de Distribuicéo

BPF i Boas Praticas de Fabrico

DRA'i Drug Regulatory Authorities
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PFIPC i The Permanent Forum on International Crime
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WGEO i Working Group of Enforcement Officers
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1- INTRODUCAO

O objectivo desta dissertacdo € perceber a gravidade da presenca cada vez
maior de medicamentos falsificados no mercado nacional e nos mercados
internacionais, o porqué deste tema se ter tornado um problema emergente e o que
pode ser e esta a ser feito para diminuir os riscos associados a contrafac¢do de
medicamentos. Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) um medicamento
falsificado € aquele que apresenta falsificado aspectos relativos a sua origem (pais de
origem, pais de fabrico, fabricante, titular de Autorizacdo de Introducado no Mercado),
identidade (incluindo embalagem, rotulagem, nome ou composi¢cao no que diz respeito
a qualquer componente inclusive excipientes e dosagens de cada substéancia) e/ou
historia (registos e documentos relativos aos canais de distribuicdo usados). Nesta
definicdo sé@o excluidos os defeitos de qualidade considerados néo intencionais e

aspectos relacionados com os direitos de protecgéo de propriedade intelectual.

Com o Tratado de Roma na Unido Europeia, que veio liberalizar a circulacéo
de pessoas e bens entre os paises pertencentes a esta unido, tornou-se dificil
controlar a circulacdo de bens comerciais, inclusive dos medicamentos. Também a
cadeia de distribuicdo legal de medicamentos ficou muito mais complexa, o que
acrescenta o risco de introducdo de produtos falsificados nesta cadeia. E essencial
que exista um poder legal e regulamentar que evite que estes casos ocorram e que
tenha contemplado as devidas puni¢cdes para quem pratica actos de contrafaccdo de

medicamentos.

Na cadeia ilegal de abastecimento a via mais utilizada para chegar aos
consumidores é a Internet. O facto de ser uma forma comoda de compra e de permitir
0 acesso a qualquer objecto, torna esta via popular entre os consumidores e aliciante
para os contrafactores que sabem ser dificil identificA-los por esta via. A Internet é um
dos pontos fundamentais a regulamentar para que seja mais dificil a implementag&o

de circuitos ilicitos através desta via.

Ja existem diversas organizacfes e iniciativas internacionais para o combate a
contrafaccdo de medicamentos. E, actualmente, as Autoridades reguladoras dos
diversos paises cooperam e trocam informacdes entre si. E fundamental que esta
cooperagdo e comunicagdo entre Agéncias perdure e € também importante que
colaborem com as indastrias farmacéuticas e com os distribuidores, pois todos tém

objectivos comuns.
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Em 2011 foi emitida na Unido Europeia a Directiva 2011/62/EU que visa 0
impedimento de introdu¢cdo de medicamentos falsificados na cadeia de distribui¢cdo
legal. Esta Directiva s6 entra em vigor a partir do dia 2 de Janeiro de 2013 e tem em
conta, entre outras coisas, a adop¢ao de um identificador Unico para os medicamentos
que demonstrem um risco elevado de poderem ser falsificados, a regulamentagcédo dos
sitios licenciados que efectuam vendas de medicamentos pela Internet e inspeccdes
regulares aos locais de fabrico e aos responsaveis pela distribuicdo com vista a
promover as Boas Praticas de Fabrico e as Boas Praticas de Distribuig&o.
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2- FUNDAMENTOS E RAZOES QUE LEVAM A PROCURA E A OFERTA

Ao longo dos ultimos anos tem-se vindo a notar um crescimento preocupante

na contrafaccdo de medicamentos tanto pela utilizacdo da via de abastecimento ilegal,

como também pela via de abastecimento legal de medicamentos. *

Sabe-se que existe um conjunto de razdes que tornam o mundo farmacéutico

uma area apelativa para efeitos de contrafaccéo:

1

E relativamente facil realizar transi¢cées de medicamentos, visto que apesar dos
esforgcos dos paises Europeus, nenhum destes esta apto para fiscalizar todas
as entradas e saidas de produtos farmacéuticos no seu pais;

O crescimento acentuado de suplementos alimentares e produtos de fonte
Anatur al 0 t ° m ulanmantas mwtd ramdo e & gima via facil de
circulacdo de medicamentos falsificados;*

Os medicamentos vao constituir sempre um bem essencial em qualquer
comunidade e os utilizadores ndo sabem diferenciar o medicamento verdadeiro
do falsificado;?

O controlo das cadeias de distribuicdo ndo séo efectivos e a legislagédo actual
permite que este tipo de contrafac¢do seja punido pelo codigo penal como
sendo um acto de comércio ilegal simples;*,?

Existe um baixo controlo sob o ciclo do medicamento e sistemas

regulamentares inadequados;*,?

Para além destes aspectos, existe um outro conjunto de aspectos cuja relevancia

depende da condi¢do de cada pais:

Paises que elevam os aspectos econdmicos em detrimento da satde publica;*
A falta de coordenacdo e troca de informacdo entre as varias partes
fiscalizadoras envolvidas;*

Existéncia de areas por onde passam os medicamentos cuja localizagcéo é fora
do pais e/ou da Unido Europeia e por esta mesma razéo a fiscalizacdo dessas
areas é deficiente;"

Falta de acesso a servicos publicos de saude em zonas rurais, analfabetismo e
pobreza;”

Informacé&o e publicidade a determinado tipo de medicamentos que levam a um
aumento da procura por parte dos utilizadores e que permitem uma oferta por

vias alternativas nao Iegais;l
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1 A vergonha de ir & farmécia comprar certos medicamentos leva a uma procura
na internet, sendo esta via uma entrada facil de medicamentos falsificados;?
1 Por vezes a existéncia de precos mais baixos do que os praticados na via de

abastecimento Iegal;3

Todas estas razfes levam a uma ameaca global da saude publica e ao crescimento do
nYamer o de organiza-»es Qgue querem proporciona

procura crescente por parte dos consumidores.

3- MEDICAMENTOS FALSIFICADOS: COMO SAO FEITOS E COMO CHEGAM
AOS UTILIZADORES

3.1-Parametros falsificados e o perigo gue representam

Quando se fala em medicamento falsificado esta-se a falar de uma panéplia de
parametros que podem apresentar-se de forma distinta do medicamento original. E a
ameacga aumenta com a similaridade que existe entre o medicamento original e as

copias que sdo encontradas no mercado, principalmente numa primeira vista.*

Um medicamento falsificado pode apresentar exactamente a mesma
guantidade de principio activo e excipientes, contudo ser considerado falsificado
devido ao seu aparecimento no mercado ter sido feito através de um mercado
Aparoadl ealo | egal , n«o havendo controlo do seu pée
de qualidade, de seguranca e eficacia do mesmo e nédo ter sido manufacturado de
acordo com Boas Préticas de Fabrico.* Outra hipétese é o medicamento n&o original
conter o mesmo principio activo contudo em quantidade diferente do medicamento
original. Uma terceira alternativa é o medicamento falsificado ndo conter de todo o
principio activo e conter substancias inactivas ndo perigosas para a saude. E por
ultimo pode conter em detrimento da substancia activa, substancias prejudiciais a
saude humana. Cada um destes tipos de contrafaccao leva a um perigo para a saude
publica. No caso do produto apresentar uma quantidade menor de principio activo ou
este estar ausente, 0s riscos para a saude sao o ndo tratamento da doenca e, no caso
de se tratar de antibidticos, o desenvolvimento de resisténcias por parte do
microrganismo tornando a substancia activa ineficaz em situagbes futuras para o
mesmo organismo®. A baixa qualidade das substancias utilizadas s&o também um
risco para a saude publica grave, pois séo incertas as impurezas e/ou produtos de
degradacgdo que se encontram presentes e que podem ser toxicos. A situagdo pode

tornar-se ainda mais grave quando as substancias sao diferentes daquelas que estdo
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indicadas na embalagem primaria e secundaria, pois desconhecendo o que contém a
férmula farmacéutica, o utilizador pode estar perante um produto toxico ou ao qual
pode ser intolerante. Contudo, existem ainda duas outras fases no ciclo do
medicamento que podem ser adulteradas: a fase de acondicionamento e
armazenamento. Estas duas fases, tais como todas as outras, tém de respeitar as
Boas Préticas de Fabrico e apesar de poder pensar-se nelas como duas passagens
menos importantes no ciclo do medicamento, esta ideia € completamente errada. No
acondicionamento adulterado a qualidade inexistente dos materiais utilizados levam
facilmente a alteracdes dos produtos devido aos materiais interagirem com as
substancias, o que facilmente torna um produto um perigo de saude publica; Outra
situacao possivel € poder haver com maior facilidade contaminacdo microbiolégica ou
degradacgéo das substancias armazenadas se estas forem por exemplo, susceptiveis a
luz ou a humidade. J& no caso de se estar perante um armazenamento deficiente (em
gue as condic¢des de luz, humidade e temperatura ndo estdo conforme as normas), o
problema principal é a probabilidade de degradagdo do produto e reducdo da
guantidade de principio activo.

Durante estes dois processos existe ainda uma outra situacdo que se torna
aliciante para as industrias e que representam um perigo acrescido para a saude:
quando os produtos chegam ao fim da sua validade serem retirados das suas
embalagens originais para serem reembaladas com uma validade superior e voltarem

a ser acondicionadas e armazenadas.®

Para além dos parametros expostos anteriormente, uma outra preocupagdo surge
como sendo um problema emergente: a falsificacdo/adulteracdo de substancias
activas (APIs). Nao se sabe a origem ou a extenséo exacta deste problema, contudo o
aparecimento na Europa comeca a ser evidente através de casos de adulteracdo que
foram desvendados.” Estima-se que a entrada destas substancias na cadeia de

abastecimento legal possam ocorrer numa das seguintes fases:

No local de fabrico da substancia;

1

1 Na empresa responséavel pela exportagéo;
1 Na empresa responsavel pela importacao;
1

Ou noutras empresas que estejam envolvidas na distribuicdo das substancias.

Este mercado paralelo move interesses por ter custos mais baixos que a via legal, pois
ndo tendo de cumprir 0s requisitos regulamentares Europeus ou Americanos, 0s

custos associados a esta producdo séo significativamente menores e o escoamento
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destas substéncias é mais elevado do que o escoamento das substancias que se

apresentam no mercado por via legal e certificada.’

3.2- Cadeia legal de abastecimento

Quando se fala em cadeia legal de abastecimento seria facil de pensar que
esta cadeia ndo poderia ser afectada pela entrada de medicamentos falsificados, pois
€ um caminho bastante regulamentado e fiscalizado. Mas a realidade apresenta-se de
forma diferente. Nos Ultimos anos tem-se vindo a notar um acréscimo de
medicamentos falsificados na cadeia legal que se baseiam sobretudo em
medicamentos inovadores essenciais para salvar vidas como antineoplasicos,
medicamentos de uso psiquiatrico, medicamentos para doencgas cardiacas e
medicamentos para o tratamento de doencas infecciosas.?,'. Como chegam a cadeia
legal é por vezes dificil de saber pois o ciclo do medicamento tornou-se demasiado
complexo e existem varios intermediarios tais como os distribuidores, farmacias e
importadores paralelos. A importacdo paralela € um processo que é legal desde que
cumpra 0s requisitos necessarios e peca as autorizagdes as entidades fiscalizadoras
dos paises envolvidos. Contudo, este processo pode por vezes estar em linha ténue

com incumprimentos.

Ao longo dos anos percebeu-se que havia lacunas na legislagédo corrente que
podem ter contribuido para o crescimento da circulacdo de medicamentos falsificados,
como por exemplo o facto de ndo estarem previstas puni¢des legais especificas para
este tipo de contrafac¢do, sendo estas aplicadas segundo o cddigo penal nacional.
Assim sendo, tornou-se aliciante para alguns intervenientes no ciclo do medicamento
iniciarem a circulacdo de medicamentos falsificados, pois sabiam que as punicdes
seriam brandas mesmo que conseguissem desvendar 0 esquema que planearam. A
dificuldade em detectar estes casos surge devido a complexidade da cadeia de
distribuicao (como j& tinha sido referido anteriormente); a grande similaridade existente
entre o medicamento original e o falsificado; as incertezas juridicas que sdo aplicaveis
nos medicamentos introduzidos na Unido Europeia mas que ndo fazem parte do
mercado europeu e, ao facto das APIs no inicio do processo de fabrico ja poderem ser

falsificadas.®
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Fig % Ciclo do medicamento na cadeia de abastecimento legal com possivel esquema de actuagéo por parte d
importadores paralelos e contrafactores,*

3.3- Cadeia ilegal de abastecimento

A cadeia ilegal de abastecimento é hoje também uma grande preocupagéo,
pois 0 meio mais utilizado para a circulacdo de produtos falsificados € um meio que
todos conhecem: a Internet. E um meio extremamente dificil de controlar para as
autoridades fiscalizadoras de cada pais, pois a legislacdo ndo prevé estas situacdes e
desta forma é dificil poder agir. Enquanto que na cadeia legal o grupo de
medicamentos falsificados detectados sdo essencialmente medicamentos essenciais a
sustentagdo da vida humana, na cadeia ilegal surgem grupos de medicamentos
diferentes, que aparecem por razdes também elas diferentes. Na cadeia legal a razdo
principal é o custo elevado que os medicamentos essenciais a vida tém. Ja na cadeia
ilegal os medicamentos falsificados sdo maioritariamente medicamentos anabdlicos
(esterdides), analgésicos, anti-infecciosos, antibiéticos, produtos auxiliares de
emagrecimento e medicamentos para o tratamento da disfuncéo eréctil. As razdes que
levam os utilizadores a procurarem a internet é principalmente a vergonha. O utilizador
ndo quer ser confrontado com perguntas ou tdo pouco que facam juizos de valor
devido ao produto que necessita. E para este tipo de pessoas a internet tem uma
caracteristica que poucas vias tém: é impessoal, ou seja, ndo tem de falar com
ninguém ou deslocar-se a lado nenhum. Encomenda em sites 0 que pretende, e na

maior parte das vezes o que se verifica € que as encomendas sdo entregues na casa
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da pessoa. O que os utilizadores ignoram é o facto de facilmente o produto que lhes é

entregue poder ser falsificado.

Apesar da Internet ser o principal meio de circulagdo na cadeia ilegal, ndo é o
anico. Também os ginasios sdo uma forma facil de vender produtos falsificados
relativos aos esteroides. As pessoas frequentadoras de ginasios ndo pdem em causa
a veracidade do produto por conhecerem a pessoa a quem compram mas a realidade
€ que podem facilmente obter um produto falsificado.

4- ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR A NiVEL EUROPEU, INSTITUICOES
INTERNACIONAIS E INICIATIVAS

4.1- Directiva 2011/62/EU i estrutura legal sobre como evitar a entrada de
medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal

4.1.1- Analise critica da proposta

A proposta para a directiva que pretende através de regulamentagcdo
controlar/evitar a entrada de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento
legal, na Unido Europeia, ndo foi uma decisdo de animo leve e tao pouco foi um
processo rapido. Desde 1988 que a preocupacdo com medicamentos falsificados
surge em discussédo na Unido Europeia e foi se tornando cada vez mais um problema
emergente. Ao longo dos anos foram alterados alguns aspectos e surgiram, a partir de
um esfor¢co conjunto dos paises, definicdes, projectos e iniciativas novas que numa
fase mais avancada levaram a uma proposta com um conjunto de ideias. Tendo sido

criticada e alterada permitiu, por fim, a elaboracéo da Directiva 2011/62/EU:

9 1988 Surge a resolugéo 41.16 que visa o inicio de programas de prevencéo e
deteccdo da exportacdo, importacdo e contrabando de medicamentos
falsificados;®

1 1992 Tem lugar a primeira reunido internacional na OMS em que é definido o
conceito de medicamento Falsificado e onde é feito um apelo para que haja
colaboracéo entre as entidades governamentais e as entidades intervenientes
no ciclo do medicamento;®
1996 E desenvolvido um projecto sobre medicamentos contrafeitos.®
1999 Surgem normas orientadoras para o desenvolvimento de medidas que
permitam o combate a contrafaccdo de medicamentos (medidas estas que na

maior parte dos paises ndo foram implementadas);®
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1 2000-2005 A OMS, IFPMA , IGPA/EGA e os Pharmaciens Sans Frontiéres
criam um grupo de trabalho sobre a contrafacc&o de medicamentos; °

1 2004 em Madrid - International Conferences of Drug Regulatory Authorities
(ICDRA) prevém a adopcédo das guidelines da OMS pelos estados membros;
aumento da cooperacéo nacional e internacional e o reforco da legislacéo;®

1 2006 OMS realiza uma Conferéncia Internacional em Roma onde surge a
Declaracdo de Roma e onde é formado o grupo IMPACT 1 International
Medical Products Anticounterfeiting Taskforce:®

1 Novembro de 2006 Primeiro encontro geral do grupo IMPACT onde decidem

quem lidera o grupo e que plano é que se pretende para o ano seguinte.?

A partir de 2007 os paises e o grupo IMPACT comegam a aperceber-se que o
aumento da circulagdo de medicamentos falsificados a nivel internacional é de
facto preocupante e surge um documento escrito por um grupo de legisladores
i nt it ulPandiges ahd Eldiments for National Legislation against Counterfeit
Medi c al P mobiveb yoedot gaiad nesse mesmo ano em Dezembro o grupo
IMPACT se junta em Lisboa para discutir o documento.”

Em 2008 um grupo de especialistas das Direc¢bes Gerais de empresas e
industrias contribuiram para o desenvolvimento do documento anterior propondo
através de um novo documento modificacdes a directiva 2001/83/EC, Directiva
esta que estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos de uso
humano. Este documento foi apresentado para consulta publica e mais de cem
instituicbes europeias emitiram 0 seu parecer e propuseram alteracbes ao
documento. Todas as criticas foram tidas em conta e o documento sofreu
alteracdes e foi transformado numa proposta formal de modificacdo a directiva
2001/83/EC.

Em 2009 na 4552 sessao plenaria, o Comité Europeu Econdémico e Social emitiu o
seu parecer que consistia em desacreditar que a nova proposta para a directiva
fosse por si sO efectiva e que para o ser deveria ter em conta o campo penal
atribuido aos actos de contrafaccdo, proteccdo dos direitos de propriedade
intelectual, vigilancia aduaneira e cooperacdo internacional.' Numa fase posterior
percebeu-se que tinha sido subestimado o problema de identificacdo e
rastreabilidade dos medicamentos e por essa altura foram incluidas as medidas

necessarias para evitar lacunas neste sentido.
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Ainda em 2009, também os Ministros da Saude dos paises pertencentes a
Unido Europeia expressaram as suas opinides durante o Employment, Social
Policy, Health and Consumer Affairs Council (EPSCO). A opinido dos estados
membros foi de suporte e concordancia com os objectivos principais, contudo
realcaram o facto do mercado electronico ser uma via rapida e féacil de
contrabando de medicamentos, e sugeriram que deveriam ser tomadas algumas
medidas em relacao ao controlo do percurso efectuado pelas matérias-primas que
sdo utilizadas no fabrico de medicamentos, pois frequentemente estas matérias-
primas provém de paises fora da Unido Europeia, representando um risco

acrescido para a qualidade e seguranca dos mesmos.

Apoés todas estas entidades colaborarem e emitirem a sua opinido e a proposta
ter sido modificada contabilizando essas mesmas opiniées, em 2011, finalmente o
Parlamento Europeu adopta a nova legislacdo que deve agora ser transposta em

decreto de lei por cada Estado-Membro.

4.1.2- Directiva 2011/62/EU Principais Pontos de acg¢ao
Esta Directiva vem alterar a Directiva 2001/83/CE. Foi emitida a 1 Julho de 2011 e

entrara em vigor no futuro dia 2 de Janeiro de 2013. Pretende a presente Directiva
impedir a entrada de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal.
S&o0 os principais pontos desta Directiva os seguintes:

1. Um dos pontos indispensaveis a esta directiva foi a elaboracdo de uma
definicdo de medicamento falsificado, ficando harmonizado que esta definigdo

seria a seguinte:
AiMedi cament oif Qualdues mddicamantb com uma falsa apresentacao:

a) Da sua identidade, incluindo a sua embalagem, rotulagem, nome ou
composi¢cdo no que respeita a qualquer dos seus componentes incluindo os
excipientes, e a dosagem desses componentes;

b) Da sua origem, incluindo o seu fabricante, pais de fabrico, pais de origem ou
titular da autorizacéo de introdu¢éo no mercado; ou

c) Da sua historia, incluindo os registos e documentos relativos aos canais de

distribuicéo utilizados.

Esta definicdo ndo inclui defeitos de qualidade néo intencionais e é aplicavel sem

preju2zo das infrac-»es aos direitos de propri e
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Esta directiva contempla a exigéncia de um controlo mais rigoroso sobre a entrada de

medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal, ndo visando desta forma

a cadeia de abastecimento ilegal.

2.

A rede de distribuicdo de medicamentos tem vindo a tornar-se cada vez mais
complexa e € por esta razao que o cumprimento de requisitos e autorizacfes
necessarias para uma accao legal de distribuicdo ndo visa apenas 0s
distribuidores por grosso mas também todos os intermediérios que intervém no
ciclo de distribuicdo. Para que o controlo por parte das autoridades
competentes seja efectivo, os fabricantes, os importadores, e os distribuidores
terdo de notificar as suas actividades.

No prazo de 36 meses apds 0 acto delegado, deverdo ser harmonizados os
dispositivos de seguranga que se irdo utilizar na Unido Europeia, bem como os
medicamentos que deles necessitam. Estes dispositivos deverdo ter a
capacidade de verificar a autenticidade e identificar cada embalagem e ainda
comprovar uma eventual adulteracdo. ® Nem todos os grupos de medicamentos
vao precisar de colocar dispositivo de seguranga. Numa medida mais
generalizada é suposto que os medicamentos sujeitos a receita médica os
tenham e que os medicamentos nao sujeitos a receita médica ndo o0s
necessitem, contudo vai ser realizada uma andlise de risco de falsificacdo de
cada grupo de medicamentos para que se chegue a um consenso em relagéo
a este tema. A ideia geral dos dispositivos de seguranca € terem multiplas
funcdes sendo duas delas a rastreabilidade e identificacdo do medicamento em
guestao, de modo a que seja possivel que uma embalagem de medicamentos
tenha um dispositivo cujas caracteristicas nele contidas nao identifiquem outra
embalagem a ndo ser aquela, isto é, que seja Unica para conseguir saber se
existem réplicas no mercado legal e assim detectar de forma efectiva se se
esta perante um acto de contrafaccao.

A gestdo do risco de falsificacdo para cada grupo de medicamentos terd em
conta parametros como 0 preco e o volume de vendas; casos anteriormente
comunicados as autoridades sobre falsificacdo destes; caracteristicas
especificas e relevantes que os tornem um alvo aliciante para o acto de
contrafaccdo; Se se trata de um medicamento essencial & sustentagéo da vida
humana e/ou que doencas trata, e outros parametros que sejam vistos como
sendo potenciais riscos para a satde publica. ®

A internet foi também um caso discutido e regulamentado nesta Directiva.

Desta forma, foram tomadas algumas decisfes que visam a harmonizacdo de
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condicdes de venda de medicamentos ao publico através da internet de forma
legal, bem como a necessidade de ensinar ao publico como saber se esta
perante um site fidedigno ou n&o. No prazo de 12 meses apds a
implementacéo desta directiva devera ser criado um logétipo comum, que tera
de ser reconhecivel em toda a extensdo da Unido Europeia e que permita
identificar o Estado-Membro onde a pessoa que se dispde a vender
medicamentos a distancia se encontra. Para que tudo seja feito de forma
harmonizada e controlada de forma a reduzir ao maximo a probabilidade de
contrafaccdo na area farmacéutica, cada Estado-Membro devera criar um sitio
na Internet onde sejam fornecidas informacfes sobre a legislacdo nacional
aplicavel sobre este tema; sobre o log6tipo comum; a elaboracdo de uma lista
onde constem as pessoas autorizadas e habilitadas a pratica de venda de
medicamentos a distancia e informagdes sobre 0s perigos associados ao acto
de compra de medicamentos em sitios ilegais.’, ®

E também essencial que sejam feitas campanhas bem organizadas para que
esta informacgéo seja transmitida ao publico em geral, para que a partir destas
tenham uma nog&o mais clara dos riscos que correm ao aceder a sites de
venda ilegal de medicamentos e de consumirem os mesmos.®

Na figura 2 é possivel ver-se o exemplo da apresentacdo de uma farmécia que

efectua vendas através da Internet.
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Fig.2 Exemplo da apresentacdo de uma farmamidine actuaf”

5. Ao longo dos ultimos anos as fabricas de matérias-primas deslocaram-se para
paises terceiros, onde a mao-de-obra é mais barata e onde se verificou ser
mais complicado haver uma fiscalizac@o efectiva das substéncias activas que
provém desses paises para a Unido Europeia. Por esta mesma razdo a
directiva prevé um maior controlo nesta area e que todas as substancias
activas que venham de um pais terceiro sejam acompanhadas de uma
declaracdo escrita pela autoridade competente do pais de origem que
comprove que cumpre as Boas Préticas de Fabrico aplicaveis na Unido
Europeia. Estes locais de fabrico devem ser sujeitos a inspecg¢des regulares e
podem ser realizadas sem aviso prévio.?, °

6. As inspeccdes podem ser realizadas a qualquer interveniente do ciclo do
medicamento pelas autoridades competentes que devem proceder & recolha
de amostras para analisar os medicamentos e examinar a documentacao

necessaria a legalidade da actividade. ApGs estas inspecc¢des, se tudo o que
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foi analisado cumprir os requisitos necessarios, deve ser emitido um certificado
de Boas Préticas de Fabrico ou de Boas Praticas de Distribuig&o.?

7. Para que exista um controlo rigoroso é necessario que sejam adoptadas as
medidas necessdrias para a cooperacao entre as autoridades competentes e
as autoridades alfandegarias.®

8. Estédo previstas sanc¢Oes relativas ao ndo cumprimento dos artigos desta
directiva, que ndo devem ser inferiores as aplicaveis nas infrac¢des ao direito

nacional que sejam de natureza e importancia semelhante.?

4.2- European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) e a
Convencédo Medicrime
A EDQM foi criada em 1996 e hoje é conhecida como uma importante

instituicdo que esta directamente ligada ao Conselho da Europa. ° A esta instituicéio
estdo ligados 47 estados-membros e alguns paises observadores como se pode

verificar na figura 3.

Observers countries
non-members of
the Council of Europe

:;ﬁgg%%i?{ifﬁ

Fig.3 Paises membros do Catiso da Europa e paises observaddres

A sua missao primordial junto do Conselho da Europa é permitir que o direito de
acesso a uma boa qualidade nos medicamentos seja garantida promovendo a
proteccéo da saude humana. Esta instituicdo eleva quatro pontos essenciais para que
0 combate a contrafaccdo seja efectivo:

1. A elaboragdo de uma Farmacopeia Europeia que seja actualizada
periodicamente sobre 0s requisitos obrigatorios para o controlo de qualidade na
Europa, e que contenha especificacdes sobre 0s processos correctos de
analise (a realizac&o desta farmacopeia é discutida desde 1964 pela OMS).*°
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2. A existéncia de um certificado de conformidade para controlar a qualidade das
APIs e as inspecc0Oes a fabricantes, que garantam o mesmo nivel de qualidade
segundo a Farmacopeia Europeia, independentemente do local de origem. *

3. A criacdo de uma rede OMCL i rede oficial de laboratérios de controlo de
gualidade com métodos sofisticados que minimizem a margem de erro e que
permitam a troca de informacéo entre estados-membros de forma a optimizar o
uso de recursos e o tempo dispensado.’®

4. Dados em rede de acesso a todos os estados-membros e observadores, e

formac&o em areas especificas.™

Para além dos pontos acima referidos, a EDQM colabora também com
organizagdes nacionais e internacionais no combate a contrafaccao, estabelece
normas orientadoras para que exista um controlo mais rigoroso para cosméticos e
alimentos e estabelece padrbes éticos e de qualidade para a recolha,
armazenamento e utilizacdo de derivados do sangue que sejam relevantes para as
transfusdes de sangue e transplante de 6rgdos. EDQM apoia também a iniciativa
Atrack and t r ailizaséd de wreidenificadar Graco e o projecto API
fingerprinting que consiste numa base de dados sobre as substancias activas
utilizadas na producéo de medicamentos de modo a que haja um maior controlo da

origem e percurso destas substancias.

European Union
European
/F Medicines Agency
Council v Parliament EMA

Commission Londres

DG Enterprise

European Directorate
for the Quality
of Medicines & HealthCare

Blood Transfusion
*OMCL :Official Medicines
Control Laboratories
**Ph.Eur : European .
Pha Tacessol Organ Transplantatio
***Certification : Certification

of Suitability of Monographs
of the European
Pharmacopoeia

CoE | EDOM
Estrasburgo

Fig.4 Sistema Europeu de troca de informacdo entre a Agéncia Europei
Medicamento (EMA)x Unido Europeia EDQM

O Conselho da Europa realizou uma convencdo internacional denominada
Medicrime e que foi adoptado em 2010 com o objectivo principal de proteger a saude

publica e criminalizar todos os actos que sejam considerados contrafac¢cdo de
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medicamentos Este tratado foi aberto a assinaturas em Moscovo em 2011, para 0s
estados-membros da Unido Europeia e para outros paises do mundo que quisessem
participar neste tratado internacional, estando hoje assinado por 10 paises (Russia,
Austria, Chipre, Alemanha, Italia, Finlandia, Franca, Islandia, Israel, Ucrania e Suica).
A Medicrime € um instrumento Unico e de acc¢ao penal que pretende tornar mais facil a
cooperacao nacional e internacional entre os diversos sectores envolvidos, de modo a
que seja possivel a existéncia de um tratado que, sendo internacional, € comum a
todos e ultrapassa o problema da ndo accéo devido a fronteiras e jurisdicbes. Tendo
um peso legal, os paises sdo obrigados a realizar a transposicao para a legislacédo
nacional, o que implica alteracdo dos processos hacionais. Assim, esta transposicao
permite as autoridades dos paises aderentes poderem agir perante a contrafaccao de
medicamentos, pois este € o Unico instrumento legal que leva a puni¢do pelos actos
especificos de contrafacgdo de medicamentos. S&o consideradas condutas proibidas
pela Medicrime o fabrico de produtos contrafeitos (incluindo dispositivos médicos),
falsificacdo dos documentos associados aos produtos, fornecimento e troca de
produtos contrafeitos e crimes similares que pde em risco a saude publica. Este
tratado exclui a defesa dos direitos de propriedade intelectual e o cibercrime.™

4.3 Ainiciativa International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce -
IMPACT
A IMPACT é uma iniciativa que foi criada pela OMS em Fevereiro de 2006

como um seguimento da Declaracdo de Roma, para fazer face a crescente
contrafaccéo de medicamentos que se fazia sentir em todo o mundo. *?

A IMPACT conta com o apoio das agéncias reguladoras de diversos paises,
agéncias policiais, agéncias ndo governamentais, organizacdes governamentais®?,
entre outras. Os principios basicos desta iniciativa sdo a criagdo de uma rede de
parcerias entre os paises envolvidos para uma maior efectividade no combate a
contrafaccéo e a colaboracdo de diversos sectores nacionais que sdo indispensaveis a
esta tarefa como sdo as alfandegas e as agéncias policiais. A IMPACT detectou 5
areas principais que deveriam ser trabalhadas para que fosse possivel optimizar o
combate a contrafaccdo. Desta forma, formou 5 grupos de trabalho, um para cada
uma das &reas, sendo elas, regulamentacéo, legislacdo, comunicacao, tecnologias e
implementacdo.”* O grupo de trabalho relativo & legislacdo pretende modificar
aspectos na legislacao civil e penal dos paises envolvidos para que estes possam
actuar perante suspeitas de contrafaccdo de medicamentos. ' Os grupos de

regulamentagédo e implementagdo actuam no sentido de aumentar a regulamentagéo
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no sector farmacéutico para que sejam evitadas lacunas a este nivel. A area da
tecnologia pretende, a partir de um estudo relativo as necessidades de cada pais,
encontrar novas tecnologias que sejam praticas e efectivas perante os actos de
contrafaccdo. E por Ultimo a area de comunicacdo pretende, por um lado que o0s
paises envolvidos comuniquem entre si e troquem informacdes relevantes e por outro
lado que sejam realizadas campanhas para que o publico em geral perceba mais
sobre o assunto e desta forma fique alerta para este tema emergente.

De uma forma mais pratica, o que a IMPACT pretende é encorajar profissionais
de saude e distribuidores a estarem atentos e denunciarem casos de contrafaccao,
ajudar os governos de cada pais a serem efectivos neste combate, através da
formacdo e entreajuda com as autoridades policiais e alfandegas, aumentar a
legislacdo e regulamentacdo a este nivel, e aliciar as industrias farmacéuticas a

produzirem medicamentos que sejam mais dificeis de falsificar.™

B International Medical Products
® Anti-Counterfeiting Taskforce
Fig.5 IMPACT logétip&*

4.4- Special Points of Contact i SPOCs

Na segunda reunido geral da IMPACT, realizada em 2007 na cidade de Lisboa,
foi discutida a ideia de ser util existir um ponto de contacto em cada pais que
permitisse investigacdes sobre suspeitas de contrafaccdo e que os resultados destas
investigacdes pudessem ser partilhados por todos os paises através de uma rede de
pontos especiais de contactos. ’

Desta forma foi criada uma rede de pontos de contacto em que cada um destes
SPOCs se encontra na agéncia reguladora de cada pais (SPOC de cada pais pode
nao ser apenas uma pessoa, pode ser um departamento). As pessoas responsaveis
por este cargo devem ser dotadas de formacdo no combate ao crime farmacéutico e
devem ter como parceiros importantes a OMCL, e utilizarem, caso seja necessario
para troca de informagdo, o Rapid Alert System. Cada SPOC deve ainda ter um
conhecimento aprofundado sobre produtos farmacéuticos, ter conhecimento sobre a
legislacéo vigente e saber a fronteira relativa aos direitos de protec¢céo de propriedade
intelectual.™®, *

As acc¢bes de um SPOC no seu pais passam por gerir a informacao que tem de

emitir a outros paises e a informacdo que recebe, estando apto para reportar casos
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guando necessario, saber como tratar as informagfes que lhes sdo concedidas,
estudar e implementar um modelo de gestdo de crimes farmacéuticos dentro da
autoridade competente e trocar informacgéo a nivel internacional para que a rede seja

atil e funcional e todos tenham acesso as mesmas informacdes.*

4.5- Working Group of Enforcement Officers (WGEO) e o Sistema de alertas
rdpido na cadeia ilegal de abastecimento

O WGEO ¢é um grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA), que
a nivel da Unido Europeia une esforcos para o combate a contrafaccdo de
medicamentos. Este grupo actua nas areas de distribuicdo, internet, contrafac¢ao,
producédo e controlo de substancias activas e conta com o apoio de especialistas de
todas as agéncias reguladoras pertencentes a Unido Europeia e ao Espago
Econémico Europeu (Islandia. Noruega e Liechtentstein)?. Este grupo é formado por
farmacéuticos, juristas, médicos e policias e tem como parceiros permanentes a
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), a Comissdo Europeia, a Swissmedic, a
Europol, a Interpol e a Pharmaceutical Security Institute (PSI). O WGEO discute casos
actuais de contrafaccdo apresentados pelos Estados-Membros em que conta com as
Agéncias Reguladoras possuidoras de maior experiéncia e permite a troca de
informacédo util entre Estados-Membros. Este grupo realiza também operacdes de
Aca-ao ° contrafac-«0 como foram Asperacgoer a- »e s
PANGEA é uma operacao que ja foi realizada diversas vezes e que pretende durante
uma semana investigar exaustivamente sites na Internet que sejam suspeitos e
através das alfandegas, detectar encomendas suspeitas, principalmente a nivel dos
aeroportos, como ja aconteceu em Lisboa.”®, *’ Na PANGEA Il, em 2009, foram
detectados no aeroporto de Lisboa 49 encomendas postais internacionais, contendo
1324 unidades de medicamentos e 4 sitios na Internet que foram considerados
suspeitos. Dois destes sites suspenderam a sua actividade apds comunicacdo da
Autor i dade Naci onal , ma s outros doi s (Aeurocl
continuaram a sua actividade fazendo publicidade a medicamentos na internet. A
publicidade centra-se principalmente nas areas de tratamento de impoténcia, alopécia,
obesidade e gripe e os medicamentos sdo vendidos a um prego superior ao que €
praticado nas farmécias.'®

Actualmente, pelo menos um destes sites ainda estid em actividade como se
pode ver na figura abaixo, sendo uma imagem retirada do site no dia 20 de Agosto de
2012.
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Ll] n]x.com.p‘t . J —-r‘-_ 9h as 18h, Seg. a Se»

#  Impoténcia Obesidade Ejaculagao Precoce Parar de Fumar Calvice Depilagdo Todas as Condigoes

Inicio | Impoténcia ! Viagra

Viagra &

Viagra ja ajudou mais de 20 milhGes de homens a tratarem dos seus
problemas de impoténcia e a ajuda-los a ter uma vida sexual melhor.
O seu principio activo € o sildenafil que ajuda a estimular a circulacdo sanguinea no seu
pénis, tornando mais facil para si conseguir ou manter uma ereccdo quando esta excitado.

Primeiro tratamento para a impoténcia clinicamente comprovado
Eficaz em 30 minutos e activo até 5 horas

Contém o principio activo sildenafil

Dispenivel em doses de 25mg, 50mg e 100mg

nvio gratuito em 24 noraSjara Portugal - 30 dias para o Brasil
Consulta gratuita incluida para todos os pedidos (ndio € necessérig ita médica prévia)
Dose.  Viagra - 25mg =] 0 Quantidadq_ 4 Compriméas - £100.00 [=] Continue para Questd édicas p

Fig6-Webpage da fdeuroclinix.com.pto

Como se pode ver no circulo vermelho n°l, o site diz claramente ndo ser
necessaria a receita médica, receita esta que na realidade é indispensavel para obter
este medicamento nas farmacias portuguesas, e diz ainda que o envio é feito no prazo
de 24h apdés encomenda pelo site, sendo esta entregue na morada desejada pela
pessoa que efectua a encomenda. No circulo vermelho n°2 aparece o pregco pedido
por 4 compri midos qukeomd seipadg peeceb& ha imagam tem o
valor monetario de 100euros. Através de um pedido de informagéo a Farmacia Sao
Mamede em Lisboa, sabe-sequeo pre-o da embal agem de AViagr a
comprimidos é de 31,16 euros, ou seja 68,84% mais barato do que a suposta
embalagem vendida através deste site.
Nesta operacdo, PANGEA Il, nos 27 paises que foram intervenientes e
participantes nesta operacdo, no total foram identificados 751 sites, dos quais 72
foram encerrados.*’
Na operagdo PANGEA IV, em Setembro de 2011, com o recorde de 81 paises
participantes, mais de 8000 embalagens foram apreendidas contendo
aproximadamente 2.5 milhGes de doses. Cerca de 13 500 sites foram detectados dos
quais 606 cessaram actividade.’,
OQutra fun-«o importante doRAMGEMD, Al®e rot f aydtoe
Este sistema é direccionado para alertas relacionados com a cadeia ilegal de
abastecimento e pretende que através de um sistema de alertas, 0s paises sejam

informados da existéncia ou da suspeita de medicamentos contrafeitos na cadeia
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ilegal que levem a um potencial risco de vida ou risco grave para a saude publica. Este
sistema exclui portanto os medicamentos falsificados detectados na cadeia legal de
abastecimento e defeitos de qualidade dos medicamentos (segundo as Boas Praticas
de Fabrico, BPF/GMP). O WGEO tem autoridade para apreender os produtos
medicamentosos contrafeitos e deve estar sempre em contacto com os SPOCs.?

4.6- Sistema de Alertas na cadeia de abastecimento legal

Neste sistema, ao contrario do anterior, os alertas feitos estdo relacionados
com a cadeia de abastecimento legal, isto é, medicamentos que existam no mercado
com Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) e que por razdes relativas a sua
seguranca ou eficacia seja necessario emitir um alerta. Quando se trata de alertas de
seguranca, trata-se de precaucoes de utilizagdo em relacdo a um determinado produto
de saude. Quando se fala em alertas de qualidade entende-s e que seja fAqual c
suspeita de defeito de qualidade proveniente de reclamacdes, ac¢gbes de inspeccao,
andlises laboratoriais, andlise das notificac6es de Reac¢des Adversas, da notificacao
de suspeita de defeitos de qualidade pelos profissionais de salde ou pelos titulares de
AIM ou alertas internacionais relacionados com medicamentos ou produtos de
s a Yad?Estedtipo de alertas pode levar a uma recolha dos produtos por iniciativa do
titular de AIM ou pela Autoridade Competente. Os alertas de qualidade podem ser
divididos em dois tipos: o alerta que leva a retirada ou suspensdo de um ou mais lotes,
que, como o0 nome indica, por uma determinada razdo relativa a qualidade é
necessario suspender ou retirar do mercado o ou os lotes afectados pela caracteristica
negativa detectada; e existe o alerta que leva a retirada ou suspensao de produtos.
Neste caso, os defeitos de qualidade encontrados sdo independentes do lote e a
caracteristica negativa € comum a todas as unidades do medicamento que se
encontra comercializado. S&o estes alertas que geram revogagodes, suspensfes das
AIM e interdicdes de comercializa¢do de produtos de saude.

Os alertas podem ser de trés tipos e cada um deles tera uma abordagem
diferente:

1 Classe 1- Coloca em risco a saude dos doentes; a ac¢do sobre este
alerta é imediata para que seja retirado o mais rapidamente possivel o
produto de salude do mercado;

f Classe 2- E grave, contudo ndo pde em causa a vida dos doentes e por

iSSO a accao perante estes alertas tem um prazo de 48 horas;
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T Classe 3- Sem risco directo para a saude do doente, sendo a accado

nestes alertas estendida para o prazo de 5 dias.

A nivel nacional existe um Sistema Rapido de Alertas de Qualidade que
permite a passagem de informac@es relevantes relativos aos alertas e as tomadas de
decisdo, que permitem que a informacdo chegue a mais de 6000 contactos
informaticos a partir do INFARMED 1.P. Destes contactos fazem parte farmacias,
hospitais, centros de saude, distribuidores por grosso, entre outros. Para garantir a
difusé@o rapida e abrangente de informacao sobre alertas, o INFARMED [|.P. tem um
local no seu site reservado para tal. Os alertas sdo também remetidos
internacionalmente para as Autoridades Competentes de outros paises da Unido
Europeia e de paises terceiros, Organizacdo Mundial de Saude e outras entidades

com interesse nestes alertas.??

Através de consulta no local destinado aos alertas no site da Autoridade
Competente Portuguesa, pode verificar-se que uma das circulares emitidas este ano,
no dia 1 de Agosto, foi sobre a recolha voluntaria do medicamento Amlodipina 5 mg da
empresa Jaba, que ao ser analisado pelo Laboratério da Comprovacédo da Qualidade
do INFARMED, foram detectados resultados fora de especificagbes relativos a
impurezas, sendo por isso, ap0s contacto com a empresa, retirados os lotes afectados
do mercado, de forma voluntaria, pela Jaba.*

Desta forma, qualquer pessoa pode facilmente ter acesso a este tipo de
informacdo, sendo esta plataforma um importante ponto de contacto para com o
publico em geral que ndo estéo ligados directamente em termos profissionais ao ramo

da saude.

4.7- The Permanent Forum on International Crime (PFIPC) e Pharmaceutical
Security Institute (PSI)
A PFIPC foi fundada em 1998 com o intuito de proteger a saude publica

através de trocas de informacéo e cooperacao entre membros. A PFIPC conta com 15
profissionais de 15 paises e com a parceria da Interpol (Policia Internacional). Os
especialistas que constituem este férum pertencem as autoridades reguladoras dos
paises membros e tal como outras iniciativas e instituicdes, trabalham para que se
combata o crime farmacéutico. Até hoje este forum desenvolveu um manual com dicas
e explicacbes de como as agéncias reguladoras, alfandegas e forcas policiais

poderiam ser bem sucedidas no combate a contrafaccdo de medicamentos. Foi
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também a PFIPC que sugeriu & IMPACT a existéncia de uma rede de SPOCs para

uma melhor troca de informacao e cooperagéo entre os paises.”

PSI é uma associa¢do sem fins lucrativos que visa 0s mesmos objectivos que
se tem vindo a discutir: Proteccdo da saude publica e partilha de informagéo. Esta
organizacao é formada pelos Directores de diversas empresas farmacéuticas, tendo-
se iniciado com 14 membros e contando hoje com 25, o que demonstra que a
cooperacgao entre sectores privados relativos a producdo de medicamentos é possivel
quando se tem um objectivo comum em que todos acreditam. O PSI tem um valor
importante e difere de outras organizacdes devido a um trabalho que desenvolvem
recorrentemente relativo aos dados estatisticos sobre contrafac¢cdo de medicamentos
e paises em que a taxa é mais elevada. O estudo destes parametros estatisticos é
essencial para que haja uma nogéo clara desta situacdo a nivel mundial e para que
através da analise critica destes dados possam ser optimizadas as acc¢des realizadas

no combate & contrafaccéo. Os dados estatisticos serédo discutidos posteriormente.

5- ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR NACIONAL

Ao longo da dissertacéo discute-se diversas vezes o facto da legislacdo vigente
ndo ser suficiente para controlar o problema emergente relativo a contrafaccdo de
medicamentos. Até a data presente, visto que a Directiva 2011/62/EU ainda ndo se
encontra em vigor, apenas o cédigo penal portugués e o estatuto do medicamento

prevém uma acc¢ao sobre este tipo de corrupgéo.

O Cdbdigo Penal Portugués no Livro ll- Parte Especial artigo n°282 diz o

seguinte

fil - Quem:

a) No aproveitamento, producgdo, confecgdo, fabrico, embalagem, transporte,
tratamento, ou outra actividade que sobre elas incida, de substéncias destinadas a
consumo alheio, para serem comidas, mastigadas, bebidas, para fins medicinais ou
cirdrgicos, as corromper, falsificar, alterar, reduzir o seu valor nutritivo ou terapéutico
ou lhes juntar ingredientes; ou

b) Importar, dissimular, vender, expuser a venda, tiver em depésito para venda ou, por
qualquer forma, entregar ao consumo alheio substancias que forem objecto de
actividades referidas na alinea anterior ou que forem utilizadas depois do prazo da sua

validade ou estiverem avariadas, corruptas ou alteradas por accdo do tempo ou dos
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agentes a cuja accdo estdo expostas; e criar deste modo perigo para a vida ou para a
integridade fisica de outrem € punido com pena de prisdo de 1 a 8 anos.

2 - Se o perigo referido no nimero anterior for criado por negligéncia, o agente é
punido com pena de prisdo até 5 anos.

3 - Se a conduta referida no n° 1 for praticada por negligéncia, o agente € punido com

pena de prisdo até 3 anos ou com pena de multac®

O que se entende por este artigo é que a pena de prisdo apenas € atribuida
caso 0 medicamento falsificado coloque em risco a vida humana ou a integridade
fisica da mesma. Desta forma, tratando-se de medicamentos falsificados cuja accdo
terapéutica é nula devido a auséncia ou quantidade de substancia activa inferior a
referida na embalagem para efeitos terapéuticos e cujos excipientes ndo sejam
possuidores de accgdo toxica, o infractor ndo serd punido visto que o medicamento
falsificado n«o coloca em risco a vida ou
gualquer efectividade terapéutica contra uma possivel doenca com necessidade de ser
tratada. Perante uma situacdo de fabrico ou comercializacdo de medicamentos
falsificados, por si s6, com auséncia de prova do nexo de causalidade entre o dito
medicamento contrafeito e a ofensa a integridade fisica do consumidor, as provas nao
séo suficientes para sustentar uma acusacao que leve a acusacao do infractor.

Sem prejuizo do artigo anteriormente citado no Cédigo Penal Portugués, o
Decreto-Lei 176/2006 de 30 de Agosto relativo ao Estatuto do Medicamento prevé
também sancdes perante situacfes de contrafaccdo de medicamentos. O artigo n°181
n°2 alinea b) diz o seguinte:

i €) Const i-brdenagdo,puntvel @m coima de (euro) 2000 a (euro) 3740,98
ou até (euro) 44891,81, consoante 0 agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva
( é) fabrico, introducdo no mercado, comercializagdo, distribuicdo, importacao,
exportagdo, importacdo paralela, dispensa, fornecimento ou venda ao publico, ou
administracdo de medicamentos ou medicamentos experimentais autorizados, em
desconformidade com os termos das respectivas aut or i z 4 Assiensséndo, o

estatuto do medicamento prevé apenas sanc¢des e ndo prevé outro tipo de punicao.

A nivel nacional existe uma parceria importante que se pretende optimizar ao
longo do tempo para que a entreajuda entre entidades seja maior, essa parceria € a do
INFARMED I.P. com as Autoridades Aduaneiras, que segundo o Regulamento CE n°
765/2008 devem comunicar as Autoridades Fiscalizadoras responsaveis qualquer

suspensdo relacionada com a suspeita de medicamentos falsificados por via
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electronica, tendo as Autoridades Fiscalizadoras um prazo de 3 dias para emitir um

parecer que determinara a apreensao, colheita ou devolugéo ao remetente.?®, %

Esta parceria tem como objectivos:

1 Impedir a entrada de medicamentos ilegais e suspeitos de serem
falsificados em territério nacional;

1 Conseguir identificar os destinatarios, remetentes, tipo de produtos e
proveniéncia dos mesmos, de forma a que se consigam estabelecer
determinados padroes;

Ser um apoio técnico para as Autoridades Competentes;
Aumentar o conhecimento sobre os tipos de falsificacdo de
medicamentos e que composiGao € que é recorrente apresentarem;

1 Aumentar a confianga entre Instituicdes.

Quando surge uma suspensdo, o INFARMED I.P. analisa a informacédo
segundo os factores de risco que sdo apresentados para a saude publica, os registos
existentes de casos ocorridos de falsificagdo e, a proveniéncia, quantidade e
destinatario do produto suspenso. No fim de analisar estes parametros apenas é
emitida uma apreensao se 0 produto suspenso for suspeito de ser falsificado ou se
constituir um risco para a saude publica; Por outro lado, pode proceder-se a colheita
de amostras caso o produto seja suspeito de ser falsificado ou se se tratar de um
produto desconhecido. E por ultimo, opta-se pela devolucdo ao remetente se se
tratarem de medicamentos ilegais em Portugal mas que ndo constituam um risco para
a saude publica.?Estas duas Instituicbes participaram na operacdo PANGEA Il e lll e
detectaram que ndo estava definido um sitio especifico para o destino dos produtos
apreendidos e que havia dificuldade por parte das entidades na classificacdo dos

produtos e do entendimento relativo ao seu enquadramento legal.?®

O INFARMED I.P. é a Autoridade Competente pela fiscalizagdo e controlo de
medicamentos e produtos de salde, e por esta mesma razdo estdo descritas na
legislacdo nacional as obrigacfes legais desta instituicdo. No Decreto-Lei 269/2007
esta escrito que o INFARMED I.P. tem a obrigacdo de fiscalizar a comercializacdo e
utilizacdo de medicamentos e que deve proceder a apreensdo de medicamentos caso
seja necessario para proteger os interesses da satde publica.*® Existe no INFARMED
I.P. um departamento que se dedica ao combate da contrafaccdo de medicamentos
cujo nome é Célula 3C. Este departamento faz parte da Autoridade Competente e

promove a troca de informacgfes tanto a nivel nacional como a nivel internacional e
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mantém um plano de andlise de risco do qual faz parte uma i wat cohdeises t 0

encontram os medicamentos contrafeitos/ilegais/falsificados que foram encontrados

tanto na cadeia legal como na cadeia ilegal, como se pode ver na figura 7.

Lista de medicamentos contrafeitos/falsificados/ilegais encontrados na cadeia legal e ilegal

Direcgdo de Inspeccdo e Licenciamentos - INFARMED, LP.

Antibiéticos Disfuncdo eréctil/ Retengdo Urinaria

- Mesporin — Mepha - Ceftriaxona Mesporin - Viagra — Pfizer — Sildenafil
- Cialis - Eli Lilly’s — Tadalafil
Antidepressor - Levitra — Bayer — Vardenafil
- Finasterida / Dutasterida
- Cipralex - Escitalopram
- Desire - Sulfohydroxyhomosildenafil
- Dragon Power — Sildenafil

Antipsicéticos - CEEDRA- Oxy-acetildenafil; dioxy-acetildenafil
- Cupido Max - Thiosildenafil, Dimethylthiosildenafil
- Zyprexa - Eli Lilly’s — Olanzapina - EOD (Erection on Demand) — Tadalafil
- Casodex — Eli Lilly’s — Clopidogrel - Furunbao — Sildenafil

- Kamagra — Sildenafil
Anti-Retrovirais - Filitra - Vardenafil

- Power Tabs — sulfoaildenafil

- Combivir - Glaxo Smithkline — Lamivudina e Zidovudina - Rock Hard Weekend - Thio-aidenafil

- Ziagen - Glaxo Smithkline — sulfato de abacavir - SeXXX Drive — hydroxyhomosildenafil
- Snovitra - Vardenafil
- Stallion — Tadalafil

Aparelho respiratério - Staminex — Hydroxyhomosildenafil, Sulfohydroxyhomosildenafil

- SX Male Enhancement Herbal Supplement — Acetildenafil

- Seretaide Inalador - Glaxo Wellcome - salmeterol e fluticasona - The Sensual Tea-Jinshenkang — Vardenafil
- Tomcat Ali — Tadalafil
- Valif — Vardenafil
- Vardenafil

Fig.7 Lista de medicamentos contrafeitos/falsificados/ilegais encontrados na cadeia legal g ilege

A célula 3C promove o0 modelo SPOC tanto a nivel nacional como internacional e
efectua reunides periodicas para que haja troca de informacédo. A célula 3C participa
em investigacdes e operacdes como foi o caso da PANGEA e a MEDIFAKE. Este
departamento pretende criar um portal Web para apoiar a rede de SPOCs, criar
campanhas de sensibilizagcdo e promover mais ac¢fes de formagdo como aconteceu
no ano 2009 em Lisboa, com um workshop cujo temafoii Cont r af ac - «o0

A célula 3C é algo que so6 existe em Portugal e que se torna um ponto forte a
nivel nacional, pois tem um departamento que se dedica Unica e exclusivamente ao

problema emergente de contrafaccdo de medicamentos.

O sistema portugués mostra de facto alguns pontos fortes no seu modo de
actuacdo em relagdo ao tema da contrafacc¢éo, tais como, a monitorizagdo do mercado
nacional através de um plano anual de amostragem analisado no laboratério da
Autoridade Competente e, sendo este laboratério um dos laboratérios pertencentes ao
OMCL, participa também num plano de amostragem de medicamentos centralizados;
as competéncias cedidas a Autoridade Competente Nacional sdo também um ponto
positivo, pois consegue, através de inspeccdes, recolha de amostras, revogacado de
licencas e alvaras e ponderacao acerca de produtos de salde presentes no mercado,
aumentar o seu poder de accao neste tema; Realca-se também o facto da existéncia
de cooperacdo entre as varias entidades nacionais (Org&os de policia e Magistratura,

Alfandega e Autoridades de saude) permitindo a optimizacdo de recursos, e a
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cooperacao e colaboragdo com entidades europeias, e por fim a existéncia de registo
e repositorios de casos.

Em relacdo & compra e venda de medicamentos on-line em Portugal, esta ndo
€ autorizada. O que esté definido na legislagédo é que as Farmécias ou locais de venda
de medicamentos ndo sujeitos a receita médica possam ter um sitio na Internet onde
se possam efectuar encomendas.®! Segundo a Portaria 1427/2007, que regulamenta
as condicbes de entrega ao domicilio de medicamentos encomendados, estas
entregas devem ser efectuadas sob supervisdo de um farmacéutico caso se trate de
uma encomenda a uma farmécia, ou de um técnico de farméacia ou farmacéutico caso
se trate de um local de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
(MNSRM).** A Portaria 1427/2007 prevé também que as farmécias ou locais de venda
de MNSRM que pretendam ter um sitio na Internet para efectuar vendas devam
efectuar uma comunicagédo prévia ao INFARMED |.P. com o enderego electronico
correspondente. Para que seja mais facil para os utentes saberem quais os locais
fidedignos onde podem encomendar medicamentos pela Internet, o INFARMED I.P.
tem um local no seu site onde estdo registadas as farméacias e locais de venda de
MNSRM que comunicaram esta possibilidade. Neste local escolhe-se o distrito, o
concelho e se se pretende uma farméacia ou um local de venda de MNSRM para
aceder a este tipo de servi¢o, e ao pesquisar surge a lista de locais comunicados ao
INFARMED I.P. nas condi¢cfes de pesquisa efectuadas, tal como se pode ver na figura
8.
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Fig.8 Pesquisa no site do INFARMED I.P. de farmacias disponiveis no distrito de Lisboa para encomendar medicame
Internet*
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Apesar deste esforco regulamentar, continua a ser dificil evitar que muitos
outros locais ndo comunicados a Autoridade Competente surjam na Internet com
imagens aliciantes para o consumidor. Um dos maiores problemas nesta area € o
facto da probabilidade dos consumidores ndo saberem como verificar se o sitio é
fidedigno, ser muito grande. Existe uma certa ignorancia acerca deste assunto por
parte do publico, o que facilita 0 sucesso de sites néo legais. Outro ponto importante é
que o blogueio desses sites é dificil, e mesmo quando conseguido voltam a estar
activos poucos meses depois. Surge a necessidade de existéncia de SPOCs
especialistas nesta area para que a efectividade das ac¢des neste problema seja mais
elevada. E necessario que a legislacdo sobre a venda electrénica de medicamentos

seja revista e se torne efectiva.

6- A INTERNET E A CONTRAFACGCAO DE MEDICAMENTOS NO RESTO DO
MUNDO

Tal como em Portugal, também no resto do mundo o controlo de venda de
medicamentos pela internet torna-se dificil. Ao longo dos anos, as pessoas foram-se
habituando a comprar bens pela internet sem necessitarem sair de casa. Actualmente,
consegue comprar-se praticamente tudo via on-line, e a certa altura as pessoas
deixaram de se preocupar com a veracidade desses sitios na internet, assumindo que
se existem € porque séo legais ou ignorando simplesmente 0s riscos que podem estar
a correr. E mais uma vez o problema surge quando os consumidores compram
medicamentos pela internet como se fossem um outro bem qualquer, ignorando a
diferenca entre este tipo de compra e o resto das compras que esta habituado a
efectuar através desta via. Os paises Europeus concordam com o facto da
regulamentacdo nesta area ser complicada de aplicar, pois estes sites provém de
multiplos paises e torna-se dificil saber quem os concebeu ou mesmo conseguir

bloguea-los.

Todos os paises deveriam adoptar normas de seguranca aplicaveis a estes
sitios na internet, contudo em 2007, na Europa, apenas a Holanda e o Reino Unido
tinham adoptado algumas normas neste sentido.' No dia 5 de Setembro de 2007 o
Comité de Ministros do Conselho da Europa adoptou a Resolugdo ResAP(2007)2 que
contempla Boas Préticas para a distribuicdo de medicamentos via Internet, com vista a
proteger os consumidores e a qualidade dos produtos de salde vendidos.',** Este
documento tem recomendagfes que os Estados-Membros podem transpor para a

legislacdo nacional, tais como métodos e responsabilidades relativos as entregas de
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encomendas; prestacdo de aconselhamento e informacao util para os consumidores,
inclusive informacg&o sobre reac¢cOes adversas, interacgdes, etc; fornecimento apenas
de produtos de saude que sejam autorizados no pais de destino; informacdo
publicitéria relativo aos sitios legais de encomenda on-line; regras relativas aos

medicamentos sujeitos a receita médica e medidas a tomar em caso de infracgéo.*

As razdes que levam as pessoas a comprar medicamentos pela Internet sdo a
maior privacidade e anonimato (evitando a vergonha na compra de determinados
medicamentos), comodismo (ndo é preciso sair de casa), razdes econdmicas e acesso
a medicamentos inovadores, que sdo por vezes inatingiveis ao publico devido ao
preco elevado a que sdo vendidos ou devido a necessidade de receita médica ou
ainda por ndo serem legais no pais onde se encontra. Mas por tras destes
Afbenef2ci oso, existe uma | ista de steeB@OOS t ai s
vender medicamentos a partir de farmécias legais, a protec¢do dos dados pessoais e
financeiros dos consumidores poderem nédo estar garantidos, existéncia de uma falta
de informacé&o sobre o local real de venda como a morada ou namero de telefone da
farmécia, pregcos on-line sujeitos a taxas relativas a despesas de entrega (contudo
essa informacao é ocultada), venda de medicamentos que sem supervisdo médica sdo
um perigo para a saude do consumidor. *Todos estes riscos sdo muitas vezes
ignorados pelos consumidores, deixando que estes se tornem um alvo facil deste

problema.

Uma tentativa frequente dos contrafactores é a venda de medicamentos
através da internet passando a informacdo de que sdo apenas suplementos
alimentares mas que induzem o mesmo efeito que o medicamento. Desta forma, séo

vendidos medicamentos como suplementos alimentares.

Os Estados Unidos da América (E.U.A) permitem a venda on-line de
medicamentos e ao longo do tempo, tendo em conta o potencial risco de contrafac¢ao
de medicamentos através desta via, desenvolveram folhetos informativos para os
consumidores com dicas e informacdes Uteis sobre como saber se o sitio € fidedigno
ou n&o.’Nos E.U.A existe um site cer t i fPihcaadmacffchecker . momo, g u ¢
uma lista de farmacias que efectuam vendas on-line e que foram avaliadas pelo site e
aprovadas como sendo fidedignas e uma outra lista em que aparecem os locais nao
aprovados pelo site e descritos como sendo sitios ndo seguros para 0S

consumidores.®

Apesar dos esfor¢cos da Unido Europeia e dos E.U.A, a contrafaccdo de

medicamentos continua a apresentar-se como uma situacdo emergente e, até a data,
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uma situagdo fora de controlo. Enquanto esta &area ndo for convenientemente
regulamentada, o risco de obter medicamentos falsificados por esta via vai ser sempre
elevado. E por isso necessario que continue a haver cooperacio entre as entidades

dos varios paises para que futuramente se consiga reduzir este risco.

7- PRODUTOS DE SAUDE: VERDADEIROS OU FALSIFICADOS?

Praticamente todos os produtos falsificados, independentemente da via pela
gual sdo obtidos, ttm uma caracteristica comum: a similaridade elevada com o

produto original. Existem algumas diferencgas, contudo séo dificeis de detectar.

A Autoridade Competente Americana, Food and Drug Administration (FDA),
deparou-se, em 2010, com um caso de contrafac¢cdo do produto também conhecido
em Portugal pelo nome Alli (produto que estd esgotado a diversos meses
nacionalmente). Este produto tem como substancia activa o orlistato cujo mecanismo
de accdo passa pela inibicdo da lipase pancreética e gastrica, ndo tendo qualquer
accao sobre o sistema nervoso central. Esta substancia é utilizada no tratamento da
obesidade. O produto contrafeito foi submetido a andlises laboratoriais que foram
efectuadas pelo laboratério responsavel pela comercializacdo do All, a
GlaxoSmithKline, que foi informada por consumidores da suspeita de terem comprado
o produto contrafeito através da Internet. A empresa detectou que a substancia
presente no produto analisado ndo era orlistato, mas uma outra substancia chamada
sibutramina. A sibutramina € uma substancia que através da sua acc¢ao no sistema
nervoso central ajuda a perder peso e foi utiizada em Portugal no medicamento
AReductil o, gue | 8§ f abes adersas gletettadasdapos a dua
comercializacdo. O produto contrafeito era de facto muito similar ao original, contendo

apenas as seguintes diferengas:

1 Embalagem secundaria sem lote indicado no medicamento contrafeito;
1 A data de validade do produto contrafeito continha o dia, més e ano

enguanto o produto original apenas contém o més e o0 ano;
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ik Ef
Authentic alli Sample

Counterfeit alli Sample
Fig95 A FSNBy el & Sy idNB LINERRdzF2
1 Embalagem priméria de plastico com algumas diferencas na altura e na
tampa;
1 Produto original é selado e nesse materialcontém a mensagem fiSeal e
for y our ,pnersdgent ésia ognedndo aparece no produto

contrafeito;

Authentic alli Sample Counterfeit alli Sample

Fig. 165 A FSNBy el & Sy (i NB LINE Rdzf2

1 Dentro das capsulas o produto contrafeito contém p6 branco em vez de

pequenas fApastil haso brancas.
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Authentic alli Sample Counterfeit alli Sample

Figlt5 A FSNBy el & Sy iNB LINE RdzF2

Um outro caso que foi muito debatido, contudo com consequéncias mais
graves que o anterior, foi 0 caso da Heparina contaminada, um anticoagulante muito
conhecido em todo o mundo. Foi primeiramente detectada nos Estados Unidos da
América (E.U.A) e mais tarde foram detectados casos em mais 11 paises. Ao todo nos
E.U.A este caso levou a morte de 149 pacientes.’A heparina apresentava um
contaminante designado de sulfato de condroitina. A heparina em questao apresentou
0 mesmo resultado quando submetida ao processo de identificacdo, ndo apresentando
qualquer anomalia, contudo o efeito concedido ap6s utilizacdo foi muito diferente.* A
Alemanha detectou pelo menos 80 casos de reac¢des adversas. A heparina € extraida
da mucosa intestinal do porco e tem de passar por um processo de descontaminagéo
rigoroso para que possa ser administrada de forma segura, processo esse que néo foi
efectuado de forma correcta no caso destas heparinas. A heparina provinha apenas da
China, o que criou uma grande dependéncia do resto do mundo perante a situacao de
escassez desta substéncia activa. Devido ao elevado risco de surgirem no mercado
heparinas contaminadas, a FDA emitiu um documento de orientacdo para que fossem
tomadas medidas adicionais no controlo de qualidade desta substancia a fim de

minimizar riscos.*®

8- O PAPEL DA COMUNICACAO E DA INFORMACAO PRO-ACTIVA

O papel da informagéo e comunicacdo nesta situagdo emergente torna-se uma
parte importante da resolucdo do mesmo. A regulamentagéo nesta area é de facto o
ponto supremo, contudo uma boa estratégia de comunicacdo e de passagem de
informacgéo de forma répida e eficaz as diversas partes interessadas € também muito

importante. A comunicacdo e a informagéo pré-activa sédo dois conceitos diferentes.
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Neste caso a comunicacgdo visa a passagem de informacéo entre as diversas partes
incluidas no ciclo do medicamento de forma répida, numa situacdo de suspeita de
medicamento falsificado. Para que esta estratégia funcione é necessério que em cada
caso se estude que partes devem ser informadas e como devem ser informadas, ou
seja, se se estd perante uma situagdo em que é necessario que a informacdo passe
para os o6rgdos de comunicacdo social por exemplo, e a forma mais eficaz de
transmitir a informacéo para a OMCL, os SPOCs, as instituicdes internacionais e
entidades nacionais, os profissionais de saude e os utentes. Por outro lado, a
informacg&o pro-activa trata também da passagem de informacéo, contudo ndo perante
uma situagéo de suspeita de medicamento falsificado, mas sim através de campanhas
direccionadas para o publico em geral saber como evitar este problema. As
campanhas ajudam a que o publico tenha uma maior nogdo e conhecimento do
problema e possa tomar medidas para evitar ser uma vitima desta situacdo. E
importante que este tipo de accdo seja bem planeada, e estudado qual o momento
certo e a forma certa de o fazer. Uma campanha deve definir qual o publico-alvo para

que assim possa delinear uma mensagem permeéavel a esse publico.*

Ja foram feitas diversas campanhas ao longo do tempo sobre este problema,
por iniciativa de diferentes entidades. Uma delas foi feita pela World Health
Professions Alliance (WHPA), devido a um pedido feito pela IMPACT.*® O poster

apresentava a mensagem gue se pode ver na imagem seguinte.

BE AWARE

L] Fig.12t 243G SNJ RF /|
BE AWARE l 61 NBé€
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Para além do poster concebido para ser afixado em locais publicos apropriados, foi
feito um #ésiatanpanha tinhasmais gue uma mensagem e para mais que
um publico-al vo. Este #fAkito inclu2a uma vis«o ger al
de saude poderiam fazer para combater a contrafaccdo de medicamentos, sendo
obviamente aqui o publico-alvo os profissionais de saude; Um formulério para que
pudessem ser denunciadas suspeitas de que uma pessoa estava perante um
medicamento falsificado; Uma lista de parametros que deveriam ser verificados nos
medicamentos para minimizar a probabilidade de estar perante um produto de saude
falsificado; Um panfleto informativo para os pacientes e um outro panfleto informativo
para profissionais de sade.*® Esta foi portanto uma campanha complexa e com o
objectivo de causar impacto no maior nimero de pessoas possiveis, tanto

profissionais de salde como pacientes.

Em Portugal também foi efectuada uma campanha em 2010 comolemafiN«o conf i e

na sorte confie no | nfar medB®objecEvwsdaalastaraspanha f o
pessoas dos perigos que correm ao comprar medicamentos através da Internet em

canais nédo licenciados e como poderiam fazé-lo de forma segura em canais

licenciados. O publico-alvo desta campanha eram o0s actuais e potenciais novos

compradores por esta via. Os meios de passagem de informagdo utilizados foram

folheto informativo, publicidade na Internet e um inquérito on-line.*”

9- ESTATISTICAS SOBRE CONTRAFACCAO DE MEDICAMENTOS A NIiVEL
GLOBAL

O PSI realizou um estudo estatistico relativo ao numero de incidentes sobre
contrafaccdo de medicamentos, que ocorreram entre o ano 2002 e o ano 2011.

Total Number of Incidents by Year
CY 2002 -CY 2011
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Gréfico 2 nimero de incidentes sobre contrafaccdo de medicamentos detectados el
2002 e 2017°
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No gréafico 1 pode ver-se o aumento alarmante de incidentes ocorridos a nivel global,
em anos consecutivos, sendo que a Unica descida se verifica do ano 2010 para 2011.

Incidents - Regions of the World

Asia o549

Latin America

Europe
Eurasia

N. America
Near East

Africa

300 <400 Soo 600 700 800 200 1000

Gréfico 2 niimero de incidentes sobre contrafaccdo de medicatos em cada regiad.

Como se verifica através do gréafico 2, a Europa é a terceira regidao mais afectada por
incidentes deste tipo, sendo a Asia a lider nesta area. Pode notar-se também que a

D

Africa é a regido que aparece no grafico como sendo a menos afectada, contudo

[}

necessario ver estes dados de uma outra perspectiva, o continente africano
provavelmente a regido menos regulamentada e menos fiscalizada ho mundo e é um
continente em que a maior parte dos pa?z
com uma taxa de pobreza elevada. E de verificar portanto que as dendncias ou a
detecgcdo de medicamentos falsificados seja bastante dificil perante este panorama e
gue existe uma grande probabilidade de circulagdo praticamente livre de

medicamentos falsificados nesta zona.

Segundo dados estatisticos do PSI, os grupos de medicamentos em gque se
detectaram mais incidentes no ano 2011, foram os medicamentos anti-infecciosos,
medicamentos para tratamento de doengas genito-urinarias e medicamentos para o
tratamento de doencas cardiovasculares. Os medicamentos para tratamento de
doencas cardiovasculares aparecem como sendo uma novi dade
nos anos anteriores este lugar era ocupado pelos medicamentos utilizados para o

sistema nervoso central.*®
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Arrests by Region
CY 2010

Near East 13%

N. America 9%

Latin America

Europe 6%
33%

Eurasia 1%
Africa 1%

Asia 38%

Grafico 3 e gréafico-4nimero de detengdes ocorridas em cada regido no ano 2010 e 2011,
respectivament?

No grafico 3 e gréfico 4 pode notar-se a diferenca na percentagem de incidentes
ocorridos em cada regido. A Asia tem um grande aumento de um ano para o outro,
liderando em qualquer um dos anos com a maior percentagem de incidentes. Pode
também notar-se que os incidentes detectados na América Latina diminuem no ano
2011 e que a Europa tem apenas um ligeiro decréscimo. Os valores apresentados
para o continente africano induzem a mesma explicacdo revelada na explicagdo do

gréfico 2.

Este tipo de estatisticas € til para se ter uma nocdo do problema em geral e
saber que zonas é que sdo mais afectadas pela contrafaccdo de medicamentos. E
importante que qualquer suspeita seja denunciada para que a probabilidade estatistica

se aproxime da realidade.
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